Seinofy”

Rychla testovaci sada Seinofy®
na antigen SARS-CoV-2
(sebetestovani z hlenu)

Detekcni sada pro antigen SARS-CoV-2
z hlenti nebo orofaryngedilnich slin od lidi

ZAMYSLENE POUZITI

Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 je imunochromatograficka testo-
vaci souprava pro kvalitativni detekci antigen SARS-CoV-2 v hlenech nebo oro-
faryngalnich slinach u lidi.

VYSVETLENI TESTU

Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 je imunologicka testovaci soupra-
va pro rychlé a kvalitativni stanoveni infekce SARS-CoV-2 ze vzork( hlenu nebo
zadnich orofaryngedlnich slin. Antigeny SARS-CoV-2 ve vzorcich nejprve reaguji
s konjugatem zlata spojenym s monoklonalni protilatkou proti SARS-CoV-2; poté
nasleduje reakce s monoklonalnimi protilatkami proti SARS-CoV-2, které byly imo-
bilizovany v testovacim prostfedi. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2,
objevi se na membrané v testovacim poli viditelna ¢ara. Roztok dale putuje, az
narazi na kontrolni cinidlo, které vaze kontrolni konjugat, ¢imz dojde k vytvoreni
dalsi ¢ary v kontrolni oblasti.

PRINCIP TESTU

Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 (sebetestovani z hlenu) je imu-
nochromatograficky membranovy test, ktery k detekci nukleokapsidového pro-
teinu v SARS-CoV-2 v hlenu a orofaryngealnich slindch pouziva vysoce citlivé mo-
noklonalni protilatky. Testovaci matrice sestava z nasledujicich ¢asti: jmenovité
podlozky na vzorek, podlozky s Cinidlem, reakéni membrany a absorpcni podlozky.
Podlozka s ¢inidlem obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi pro-
tildtkami na nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2; reakéni membrana obsahuje
sekundarni protilatky proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2. Celd mat-
rice je usazena uvnitf plastové kazety. Po pridani vzorku do pfislusné jamky dojde
k rozpusténi suchych konjugatt na podloZce s ¢inidlem a k jejich migraci spolu se
vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen antigen SARS-CoV-2, dojde k zachyceni
komplexu vytvoreného mezi anti-SARS-2 konjugatem a virem pomoci specific-
kych monoklonalnich protilatek proti SARS-2, které jsou pritomné v testovacim
poli (T). Absence ¢ary v testovacim poli T naznacuje negativni vysledek. Pro proce-
duralni kontrolu by se v kontrolnim poli (C) méla vzdy objevit ¢ervena ¢ara.

OBSAH BALENI{

1 testovaci kazeta

1 kaliSek na odbér vzorkd

1 exktrakéni zkumavka s kapatkem s 500 pl extrakéniho pufru
1 sterilni odbérova tycinka

2x pribalovy letak

MATERIAL POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY

1. Hodinky, méfic¢ ¢asu nebo stopky

EIESFRESE

VAROVANI A OPATRENI

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Testovaci sada by méla zGstat v uzavieném obalu aZ do pouziti.

3. Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby spotreby.

4. Zkumavky a sady jsou uréené pro pouze pro jedno pouziti.

5. Extrakéni pufr obsahuje roztok s konzervantem (0,1 % Proclin300). Pokud

roztok pfrijde do styku s pokoZkou nebo ocima, vyplachnéte je velkym mnoz-
stvim vody.

6. Test by mél byt proveden okamzité po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorek
pfi pokojové teploté déle nez 2 hodiny. Pred testovanim mohou byt vzorky
skladovany pri teploté -20 °C po dobu az 1 mésice.

7. Pokud maji byt vzorky prepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mist-
nimi predpisy pro prepravu etiologickych latek.

8. Pokud jsou vzorky skladovany pfi -20 °C, musi ziskat pokojovou teplotu;
pred testovanim musi dojit k jejich Gplnému rozmrznuti promichani. Vzorky
Ize jednou zmrazit a rozmrazit, ale je tfeba se vyhnout opakovanému zmrazo-
vani a rozmrznuti.

9. P¥i praci se vzorky pacientt s SARS-CoV-2 je tfeba vzdy dodrzovat spravné
laboratorni bezpecnostni postupy. PouZité testovaci prouzky a pouzité zku-
mavky s extrakénim pufrem mohou byt infekéni. Laborator by méla pouzit
spravny zpUsob zachazeni a zplsoby likvidace materialu v souladu s mistnimi
regulacnimi poZadavky.

10. Vysledky mohou byt nepfiznivé ovlivnény vihkosti a teplotou.

SKLADOVANI A EXPIRACE

1. Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C).

2. Nezmrazujte zadné soucasti testovaci soupravy.

3. NepouZivejte testovaci sady a Cinidla po uplynuti doby jejich pouzitelnosti.

4. Testovaci sady, které byly vynaty z uzavieného obalu pred vice nez 1 hodi-
nou, by mély byt zlikvidovany.

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Cervena ¢ara v kontrolnim testovacim poli (C)
predstavuje vnitini procedurdlni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku
a pouziti spravné techniky odbéru. Tento test neobsahuje kontrolni standardy.
Doporucuje se vsak, aby pozitivni a negativni kontrolni odbéry byly provedeny
prislusnymi mistnimi organy a byly testovany v ramci spravnych laboratornich po-
stupd, aby bylo moZné potvrdit testovaci proceduru a ovéfit vysledek testovani.

ODEBRANI VZORKU

Pro rychlou testovaci sadu na antigen SARS-CoV-2 Ize pouzit na orofaryngealni
sliny a hlen.

TESTOVACI PROCEDURA

Pred testovanim si prosim peclivé prectéte pokyny a uvedte testovaci sadu a vzor-
ky na teplotu (15 az 30 °C).

1. Orofaryngealni sliny, vzorky hlenu: Umyijte si ruce mydlem na bazi alkoholu
a vodou. Oteviete obal. Odkaslejte si tak, abyste v Ustech shromazdili sliny
ze zadni ¢asti Ustni dutiny (hrdla) a pak sliny (asi 0,3 ml) vykaslejte do kalisku.
Zabrante, aby se vnéjsi povrch kalisku kontaminoval slinami.

Optimalni nacasovani odbéru vzorku: Poté, co vstanete, ale pred cisténim
zubd, jidlem nebo pitim.

Priprava extrakéniho roztoku

S 8-10x
)
ﬁ’ﬁ’ﬁ’ﬁ’ S I T
Odlomit  Vylit veskery i 3 Odeberte vzorek Tampon
extrakéni pufr od pacienta pomoci namocte

do zkumavky (V] dodaného tamponu, do
otacejte tamponem  extrakéniho

Tamponem nékolikrat otocte, 8-10krat roztoku

aby plné absorboval tekutinu
a vy jste ziskali dostatek vzorku

=1 %

ﬁ }

Uzaviete Pridejte 4 kapky (~100 pl)
vickem roztoku do jamky na vzorky

Postup testovani

2. Vyjméte testovaci kazetu z obalu, poloZte ji na sttl a pridejte 4 kapky vzorku
do jamky pro vzorek (vyplite jim jamku pro vzorek).

3. Po 15 minutach odectéte vysledek. Pokud vysledek neodectete do 20 minut
nebo déle, bude vysledek testu neplatny a doporucuje se test opakovat.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

1. Negativni vysledek: POUZE jedna carka v kontrolnim poli (C).

2. Pozitivni vysledek: Objevi se dvé ¢arky v testovacim poli (T) kontrolnim poli (C).

3. Neplatny vysledek:
Pokud se po 30 minutach v kontrolnim poli (C) neobjevi ¢ervena ¢arka, je vy-
sledek povaZovan za neplatny, a to bez ohledu na to, zda ¢arka v testovacim
poli (T) bude mit jakykoli odstin od riZzové po ¢ervenou barvu. Pokud je test
neplatny, pacient by mél podstoupit novy test s novym vzorkem, ktery bude
provedeny pomoci nové sady.
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UCINNOST TESTU
Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 (sebetestovani z hlenu) byla porov-
nana s prednim komer¢nim testem (PCR). Vysledky srovnani ukazuii, Ze tato rychla
testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 dosahuje vysoké citlivosti a specifi¢nosti.
U 1254 vzorkt hlenu dosahla prahova hodnota cyklu RT-PCR (Ct) relevantni sig-
nalni hodnoty. Nizsi hodnota Ct znamena vyssi virovou zatéz. Citlivost byla vypo-
¢&itana pro rdzna rozmezi hodnot Ct (hodnota Ct <30 a hodnota Ct <37).

Antigen COVID-19 RT-PCR (Ct hodnoty < 30)
Pozitivni Negativni Celkem
Seinofy® Pozitivni 120 2 122
Negativni 4 483 487
Celkem 124 485 609
PPA (Ct<30):96,8 % (120/124), (95 % CI: 92,0 %~98,7 %)
NPA: 99.6 % (483/485), (95 % Cl: 98,5 %~99,9 %)
Antigen COVID-19 RT-PCR (Ct hodnoty < 37)
Pozitivni Negativni Celkem
Seinofy® Pozitivni 146 2 148
Negativni 14 483 497
Celkem 160 485 645

PPA (Ct<37):91,3 % (146/160), (95 % ClI: 85,9 %~94,7 %)

NPA: 99,6 % (483/485), (95

% Cl: 98,5 %~99,9 %)

PPA - pozitivni procento shody (citlivost) / NPA - negativni procento shody (specificita)

VYSLEDKY STUDIE DETEKCNIHO LIMITU (LOD)

Studie LOD urcuje nejnizsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pii které je pi-
blizné 95 % pozitivnich testtl ze vech testl skute¢né pozitivnich. Tepelné inaktivova-
ny virus SARS-CoV-2 s pocatecni koncentraci 1,15 x 107 TCID50 / ml (infekéni davka
pro tkanovou kulturu 50 %) byl nalezen u negativnich prenesenych vzork( a sériové
zfedénych. Kazdé redéni bylo testovano trikrat po sobé rychlym testem na antigen
COVID-19. Mez detekce rychlého testu antigenu COVID-19 je 11,6 x10°TCID,,, / ml.

Koncentrace Pocet pozitivnich Pozitivni
(TCID,, / ml) a celkovych testt shoda
11,6 x 10° 90/90 100 %
KRIZOVA REAKTIVITA

Byly provedeny testy kFizové reaktivity pro nasledujici organismy, pticemz byly po-
uzity vzorky obsahujici nasledujici organismy. Béhem test( bylo zjisténo, Ze vsechny
rychlé testovaci soupravy na antigen COVID-19 poskytly negativni vysledky.

Organizmus:

Koncentrace:

Kultivaéni tekutina koronaviru (NL63)

1.17 x 10° TCID50/ml

Kultivaéni tekutina koronaviru (229E)

1.51 x 104 TCID50/ml

Kultivaéni tekutina koronaviru (OC43)

5.01 x 10° TCID50/ml

Kultiva¢ni tekutina viru MERS-CoV

1.70 x 10° TCID50/ml

Organizmus:

Koncentrace:

Lidsky adenovir typu 18

4.0 x 10¢ pfu/ml

Lidsky adenovir typu 23

9.0 x 107 pfu/ml

Lidsky adenovir typu 7

6.0 x 107 pfu/ml

Lidsky adenovir typu 5

4.0 x 108 pfu/ml

Lidsky adenovir typu 11

3.0 x 10¢ pfu/ml

Lidsky koronavirus OC43

6.8 x 107 pfu/ml

Lidsky koronavirus 229E

1.0 x 106 pfu/ml

Lidsky virus parainfluenzy typu 1

2.8 x 10¢ pfu/ml

Lidsky virus parainfluenzy typu 2

2.0 x 108 pfu/ml

Lidsky virus parainfluenzy typu 3

6.0 x 107 pfu/ml

Lidsky virus parainfluenzy typu 4

4.6 x 108 pfu/ml

Lidsky rinovirus typul4

9.8 x 107 pfu/ml

Lidsky rinovirus typu 14

4.2 x 10° pfu/ml

Lidsky rinovirus typu 1

4.0 x 10¢ pfu/ml

Lidsky metapneumovirus

1.4 x 10° pfu/ml

Kultivacni tekutina respiracniho syncycialniho viru A

1 x 1048 TCID50/ml

Kultiva¢ni tekutina respiracniho syncycidlniho viru B

5.01 x 10° TCID50/ml

Antigen chfipky A (HIN1) stupné 2

2.0 x 10* HA jednotek/ml

Antigen chripky A (H3N2)

4.1 x 10* HA jednotek/ml

Antigen chripky B

2.37 x10* HA jednotek/ml

ANALYZA INTERFERENCE

Nékteré z nasledujicich latek se pfirozené vyskytuji ve vzorcich z dychacich cest

nebo byly uméle vytvorené ve vzorcich z dychacich cest.

1.4 x 108 pfu/ml
2.0 x 105 pfu/ml
2.0 x 107 pfu/ml

Lidsky adenovir typu 1

Lidsky adenovir typu 3

Lidsky adenovir typu 8

OMEZENI TESTU

1.

10.

11.

12.

Rychlou testovaci sadu na antigen SARS-CoV-2 (sebetestovani z hlenu) je mozné
pouZit pouze pro orofaryngealni sliny a hleny. U¢innost pouZiti krve, séra, plaz-
my a dalsich vzork{i nebyla ovéfena. Pokud je vzorek hlenu negativni a klinické
pfiznaky naznacuji infekci Covid-19, doporucujeme pouzit test na vzorky vytéru
z nosu / orofaryngedlnich slin. Pokud je néktery ze vzorku pozitivni, prejdéte pro-
sim do nemocnice a podrobte se dalsim klinickym testdm. Tento kvalitativni test
neurcuje kvantitativni hodnotu ani rychlost zvyseni koncentrace SARS-CoV-2.
Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 (sebetestovani z hlenu) pouze in-
dikuje pfitomnost SARS-CoV-2 ve vzorku a neméla by byt pouZita jako jediné
kritérium pro diagnostiku pfitomnosti infekce SARS-CoV-2.

Stejné jako u viech diagnostickych testd musi byt veskeré vysledky zohlednény
v souvislosti s dalSimi klinickymi informacemi, které ma lékar k dispozici..

Pokud je vysledek testu negativni a klinické priznaky pretrvavaji, doporucuje se
dalsi nasledné testovani s pouzitim jinych klinickych metod. Kdykoli ziskany ne-
gativni vysledek nevylucuje moznost infekce SARS-CoV-2.

P¥i testovani nebyly hodnoceny potenciélni dopady vakcin, antivirotik, antibiotik,
chemoterapeutik nebo imunosupresiv.

Vzhledem k inherentnim rozdilim mezi jednotlivymi metodami se dlirazné dopo-
rucuje, aby pred prechodem z jednoho typu testovani na druhy byly provedeny
studie korelace danych metod, aby bylo moZné kvantifikovat technologické roz-
dily. Neni mozné ocekavat stoprocentni shodu mezi vysledky - kvdli rozdilim
pouzitych metod.

Ucinnost byla stanovena pouze u typt vzork( uvedenych v &asti Zamyslené pou-
Ziti. Jiné typy vzorkd nebyly hodnoceny a tento test by k jejich hodnoceni nemél
byt pouzivany.

Falesné vysledky se mohou objevit, pokud jsou vzorky testovany az za 2 hodiny
po odbéru. Po odbéru by vzorky mély byt testovany co mozna nejrychleji.
Negativni vysledky u pacientd, u nichZ se pfiznaky objevily po péti dnech, by
mély byt povazovany za predbézné a v pripadé potreby je mozné provést potvr-
zeni pomoci molekularniho testu.

Mohou se objevit i faleSné negativni vysledky testu, pokud hladina virového
antigenu ve vzorku nedosahuje detekéniho limitu testu nebo pokud byl vzorek
odebran nebo prepraven nespravné; negativni vysledek testu proto nevylucuje
moznost infekce SARS-CoV-2.

Vliv uloZeni vzork( ve virovém transportnim médiu (VTM) na testovani vzorku
pacientt nebyl ovéreny, a proto mohou byt vysledky zkreslené.

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zejména u pacientu, ktefi pfi-
$li do styku s virem. Doporucuije se proto nasledné testovani pomoci molekularni
diagnostiky.

SEZNAM SYMBOLU
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VYROBCE:

Zhejiang Saianfu Biotech Co., Ltd.

2" Floor, No. 3 Factory, No. 489 WenYun Road, TangPu Industrial Park,

Dipu Subdistrict, Anji country, 313303 HuZhou City, ZhelJiang Province P.R. China

AUTORIZOVANY ZASTUPCE PRO EU:
Lotus NL B.V., KoninginJulianalplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hauge, Netherlands

Latky: Koncentrace:
Lidska krev (EDTA) 20 % (v/v)
Mucin 5 mg/ml
Oseltamivir fosfat 5 mg/ml
Ribavirin 5 mg/ml
Levofloxacin 5 mg/ml
Azithromycin 5 mg/ml
Meropenem 5 mg/ml
Tobramycin 2 mg/ml
Fenylefrin 20 % (v/v)
Oxymetazolin 20 % (v/v)
0,9 % chlorid sodny 20 % (v/v)
Pfirozené zklidiujici ALKALOL 20 % (v/v)
Beklometason 20 % (v/v)
Hexadecadrol 20 % (v/v)
Flunisolid 20 % (v/v)
Triamcinolon 20 % (v/v)
Budesonid 20 % (v/v)
Mometason 20 % (v/v)
Flutikason 20 % (v/v)
Flutikason propionat 20 % (v/v)

E-mail: peter@lotusnl.com

NOVY VYROBCE:
VITOLI TRADE s.r.o., Roztylska 1860/1, Chodov, 148 00 Praha



